Il controllo di qualità interno by Capelli, Maurizio
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A )Definire la qualità necessaria ( Traguardi analitici o 
Errore Totale Ammissibile, stabilito a priori da: Società
Scientifiche, organismi di controllo, ecc.).
D ) Documentare gli interventi correttivi
C )Scegliere le regole di controllo ed il numero di campioni
di controllo che garantiscono la massima potenza (sensibilità)
con il minimo numero di falsi allarmi.
B )Misurare la qualità analitica del sistema in uso
(imprecisione, inaccuratezza).
Definizione delle specifiche di 
qualità dell’esame
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vi sono almeno tre criteri per giudicare accettabile 
la qualità analitica:
1) Lo stato dell'arte.
2) Le soglie decisionali cliniche
3) La variabilità biologica intra- e inter-
individuale
Stockl et al, ur.J.Clin.Chem.Clin.Biochem. 1995 (3), 157-169
Besozzi et al, Biochimica Clinica, 1995 (19), 372-390):
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1) Reperire idoneo materiale di controllo, in quantità
sufficiente per almeno un anno
2) Assicurarsi che il sistema analitico sia stabile
(stesso lotto reattivi, assenza di evidenti 
malfunzionamenti)
3) Analizzare il materiale per almeno 20-30 giorni, nelle
stesse condizioni dei campioni umani, con cadenza di
un controllo ogni 10-20 campioni reali
(o meno per piccole serie) 
4) Calcolare  MEDIA e DEVIAZIONE STANDARD
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INACCURATEZZA  =  MEDIA - VALORE “VERO”
…e questo è un bel problema! Quale è il
VALORE VERO?
I certificati dei materiali di controllo : 
forniscono una prima essenziale stima, ma...
…...attenzione! NON modificare la propria media se non
coincide. In caso di forti differenze: rivedere la taratura,
escludere problemi di commutabilità..oppure cambiare metodo 
L’inaccuratezza (o “bias”) è una stima
dell’errore sistematico (SE)
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IMPRECISIONE =  CV% = Dev Stand x 100 / MEDIA 
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Esempio : M= 120   s = 8.5 (singolo)    CV% = 8.5 x 100 / 120 = 7.8%
Se nel corso di ogni giorno avessimo fatto la media di due controlli, 
avremmo la stessa media generale (120) ma s= 6 e CV = 5%
L’imprecisione è una stima
dell’errore casuale (o “random”, RE)
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ASSUNTO FONDAMENTALE DEL 
CONTROLLO STATISTICO DI QUALITA'
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Distribuzione Normale (o “gaussiana”)
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12s :  un singolo valore supera  2 s    (p<0.05)
31s : tre valori consecutivi superano 1 s  (p<0.032)
Nx (N > 6) : sei valori consecutivi dalla stessa parte 
della media ( p< 0.015)
R4s : la differenza tra due valori consecutivi supera
4 s (p< 0.0006)
M+1s
-1s
+2s
-2s
, R4s
6X
12s
12s
31s
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Gli errori sistematici, oltre al "bias" del metodo, possono 
essere causati da:
• taratura inadeguata 
• Sottrazione del bianco non corretta.
• Reagenti preparati male o scaduti.
• Deriva del rivelatore.
• Malfunzionamento costante di altri componenti strumentali.
• Termostatazione non corretta.
Le regole più sensibili (= con maggiore potenza) per la rilevazione 
dell'errore sistematico sono:
12s 31s 41s Nx (N > 6)
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Gli errori casuali, che provocano un aumento della 
imprecisione, possono essere causati da:
• Miscelazione incompleta.
• Bolle o particelle solide nei reagenti
• Variazioni nella erogazione campioni e reagenti.
• Instabilità ottica.
• Imprecisione dei tempi di lettura (metodi manuali)
Le regole più sensibili (= con maggiore potenza) per la 
rilevazione dell'errore casuale sono:
12.5s 13s     R4s
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• La regola 12s dovrebbe essere impiegata con cautela, poiché
ha un numero elevato di "falsi allarmi", specie per N>1
• La regola 13s ha pochi falsi allarmi, ma ha bassa potenza (rileva solo errori elevati). Può essere sufficiente se l'errore
totale ammissibile è elevato.
• Le regole multiple costituiscono un valido compromesso, 
specie per N compreso tra 2 e 4. Quando N è ≥ 4 possono 
essere applicate anche a sedute analitiche successive (esempio 
ieri/oggi)
• La regola 12.5s frequentemente ha la stessa potenza e la stessa 
frequenza di falsi allarmi (α) delle regole multiple.
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